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Behalter mit durchsichtiger zylindrischer Behalterwandung 



In der Medizin wird das Problem der Qualitatssicherung, 
also das Wissen urn Wirkungen und Nebenwirkungen von Heil- 
mitteln immer wichtiger. Daher werden diese Wirkungen in 
klinischen Prufungen mittels numerisch statistischer 
Untersuchungen festgestellt und gesichert. 

Bei solchen Prufungen nimmt eine Grosszahl von Probanden 
uber eine im voraus bestimmte Zeitspanne und gemass einem 
speziellen Darreichungsplan die zu testenden Arzneimittel 
oral, parenteral oder topisch auf, und es werden die Reak- 
tionen der Probanden und die Wirkungen der Arzneimittel 
registriert und statistisch ausgewertet. 

Statistisch signifikante Auswertungen von klinischen Un- 
tersuchungen erfordern nun, dass innerhalb einer Versuchs- 
reihe verschiedene Praparate und/oder deren Formulierungen 
und/oder Konzentrationen zum Beispiel in vorbestimmter 
Reihenfolge eingesetzt werden und dass diese unabhangig von 
ihrer Erstverpackung, ihrer Farbe, ihrer Erstbeschrif tung 
oder dergleichen ein einheitliches Erscheinungsbild haben, 
sodass deren Eigenheiten weder von den Probanden noch anderen 
an der Durchfuhrung der Versuche beteiligten Personen 
unterschieden werden konnen. 

Neben den allgemein bekannten, blisterartige Pillen oder 
Dragdes enthaltenden Durchdruckpackungen, welche unter 
anderem auch fur den vorgenannten Verwendungszweck eingesetzt 
werden, gibt es auch noch andere galenische Darreichungs- 
formen, so z. B. fliissige, die in Sprit zen und Ampullen zum 
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Probanden gelangen, sowie Lyophilsate, also gefrier- 
getrocknete Substanzen, die in Vials aufbewahrt und dann vor 
der Application in einer mittels einer Spritze eingebrachten 
Fliissigkeit wieder aufgelSst werden, damit sie sich oral oder 
durch Injektion verabreichen lassen. Auch derartige 
Darreichungsformen werden vermehrt zur klinischen Prufung 
eingesetzt, wobei in diesen Anwendungsfallen die zu testenden 
Arzneimittel wie auch die zur statistischen Auswertung 
ebenfalls ndtigen Kontroll- und Vergleichspraparate je in 
einem verschlossenen Behalter, also beispielsweise einem 
Vial, einer Ampulle oder Spritze enthalten sind. 

Es ist nun Aufgabe der Erfindung, zur Verwendung von 
flussigen oder gef riergetrockneten galenischen Darreichungen 
einen neuartigen Behalter vorzuschlagen, der den bei 
derartigen Versuchen ndtigen Anonymitats-Anf orde- 
rungen/Verblindung Rechnung tragt. 

Gegenstand der Erfindung ist also ein zu diesem Zweck 
verwendbarer Behalter gemass dem Anspruch 1, der als Vial, 
Ampulle oder Einmalsprit ze ausgebildet sein kann, sowie auch 
ein Set mat mehreren solcher Behalter gemass dem Anspruch 9. 

Vorteilhafte Ausf uhrungsf ormen der Erfindung sind Gegen- 
stand der vom Patentanspruch 1 abhangigen Anspruche. 

An sich sind durchsichtige Behalter mit einer die 
Behalterwand mehr oder weniger vollstandig bedeckender Htille 
bekannt: So zeigt zum Beispiel die FR 2 731 210 A eine 
offenbar handelsubliche Getrankef lasche mit einer aufge- 
klebten Htille, die sowohl warmedammende wie auch asthetische 
Funktionen hat und zudem einerseits die Flasche etwas 
Beschadigungs-resistenter macht und andererseits im Falle 
einer Beschadigung die Scherben zusammenhalt . Diese vorbe- 
kannte Hulle ist lichtdurchl.assig, jedoch offenbar nicht so, 
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dass mit ihr die Farbe des Flascheninhalts unkenntlich 
gemacht werden kann, da es ja gerade bei Getrankef laschen 
nicht unwichtig ist, die Farbe des Inhalts feststellen zu 
konnen . 

Auch die US 3 965 920 zeigt eine Getrankef lasche mit 
einer aus Kunststoff bestehenden, teilweise mehrschichtigen, 
aufgeklebten Htille, die dazu dient, das Glas gegen Bruch zu 
schutzen und im Falle eines Bruches die Splitter zusammen- 
zuhalten. Im Unterschied dazu zeigt nun die US 5 261 546 
eine Glasf lasche fur pharmazeutische Fliissigkeiten . Diese 
weist jedoch im wesentlichen Unterschied zum Behalter nach 
der vorliegenden Erfindung eine Hulle mit einer speziell zur 
genauen Kontrolle des Inhalts dienenden Offnung auf. 

Nachfolgend wird anhand der Zeichnung ein Ausfuhrungs- 
beispiel der Erfindung naher erlautert. In der Zeichnung 
zeigt 

die Figur 1 einen teils im Schnitt teils in Ansicht ge- 
zeichneten, eine Flussigkeit enthaltenden Behalter, 

die Figur 2 eine Ansicht einer aus Kunststoff gebildeten 
HUlle im auf geklappten Zustand, d.h., bevor sie auf dem 
Behalter angebracht wird, 

die Figur 3 eine Ansicht in Richtung des Pfeiles III der 
Figur 2, 

die Figur 4 eine Ansicht des Behalters mit aufgesetzter 
Kunststof f-Hulle, wobei einzelne Teile weg gebrochen sind und 

die Figur 5 ein Set mit funf gleichen BehSltern gemass 
der Figur 4, wobei jeder Behalter einen anderen Inhalt haben 
kann . 
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Der in den Figuren 1, 4 und 5 dargestellte und als ganzes 
mit 1 bezeichnete zylindrische Behalter, nachfolgend als Vial 
bezeichnet, besitzt eine durchsichtige, beispielsweise 
glasklare Glas- oder Kunststof f-Wandung 2 mit einem Boden 3 
und einem im Flaschenhals 4 ldsbar oder unlosbar fest- 
sitzenden Zapfen 5 mit dazugehdrendem Deckel 6. Der Deckel 6 
ist dabei derart ausgebildet und dimensioniert , dass er im 
befestigten Zustand tiber den Rand der Einfulldf f nung, im hier 
vorliegenden Beispiel uber.den Flaschenhals 4,. vorsteht. Das 
Vial 1 enthalt eine flussige oder gef riergetrocknete, also 
feste oder flussige galenische Formulierung 7, wobei letztere 
wahrend des AuflSsens in einer Fliissigkeit noch auflosbare 
Teilchen 9 enthalten kann. 

Erf indungsgemass weist nun, wie das aus der Figur 4 
ersichtlich ist, das Vial eine die ganze Behalterwandung 
bedeckende Hiille 8 auf. Diese Hulle besteht vorzugsweise aus 
farbigen, thermisch verformbarem Kunststoff, also beispiels- 
weise einen PVC oder einem Polyethylen. Wichtig und wesent- 
lich ist, dass die Farbe dieser Hulle so gewahlt wird, dass 
zwei Behalter, die mit unte-rschiedlichem Inhalt geftillt sind, 
das gleiche AusSehen erhalten, wobei aber die Intensitat 
dieser Farbe nur so stark sein darf, dass die Durchsichtig- 
keit durch die Behalterwand nur so weit eingeschrankt ist, 
dass noch festgestellt werden kann, ob in der FlUssigkeit 
ungeldste Teilchen vorhanden sind. 

Solche Hullen werden zweckmassigerweise so im Tiefzieh- 
verfahren hergestellt, dass zuerst mittels eines Einfach-oder 
Mehrfachwerkzeuges in einer PVC-Folie mehrere Kunststoff- 
Hiillen, wie eine in den Figuren 2 und 3 dargestellt ist, 
erzeugt werden. Nachher werden diese aus der Folie 
ausgestanzt, sodass jede Hulle aus zwei identischen 
miteinander an einer Mantellinie 8e gelenkig verbundenen 
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Halbschalen 8a und 8b besteht, deren Innenflachen genau der 
Form des Vials 1 entsprechen, die also je auch eine 
Halspartie 8c bzw. 8d sowie eine Bodenpartie aufweisen. 

Nachdem diese aus zwei Halbschalen bestehende Hulle 8 urn 
das Vial gemass der Figur 1 gelegt worden ist, werden ihre 
beiden Teile durch das Anbringen eines sie umschliessenden 
Sicherheitsklebestreifens 10 ummantelt und zusaminen gehalten. 
Als Sicherheitsklebestreif en verwendet man zweckmassigerweise 
einen einseitig mit Klebstoff beschichteten Kunst- 
stof f streifen mit eingeschnittenen Trennlinien, die dazu 
dienen, den Streifen beim Wegnehmen zu zerstoren, damit ein 
Wiederanbringen unmoglich wird. Dieser Klebestreif en kann 
farblos oder farbig sein. Zweckmassigerweise ist seine nicht 
mit der Klebeschicht versehene Flache, also die Aussenf lache, 
so strukturiert, dass sie beschrieben oder bedruckt werden 
kann. Falls die zur Verfugung stehende Flache fur die Auf- 
nahme mehrsprachiger Inf ormationen zu klein ist, kann auch 
ein den Behalter einfach oder mehrfach umgebender Papier- 
oder Kunststoff streifen verwendet werden, dessen eines Ende 
am Behalter mittels eines Klebers befestigt ist und dessen 
anderes Ende notigenfalls mit einem mehrfach verwendbaren 
Kleber versehen ist. 

Selbstverstandlich ist es auch moglich, die Hulle mittels 
eines Klebstoff es unlosbar mit dem Behalter zu verbinden. 

Die Figur 5 zeigt nun ein Set mit funf gleich aussehenden 
Vials 11-15 gemass der Abbildung 4. Jedes dieser funf Vials 
hat aber einen anderen Inhalt, wobei in einigen noch unge- 
loste Teilchen vorhanden sind. Die Lichtdurchlassigkeit der 
fUnf Hullen ist nun so beschaffen, dass zwar das Vorhanden- 
sein noch nicht geloster Teilchen, nicht aber ein Farbunter- 
schied des Inhalts der verschiedenen Vials feststellbar ist. 
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Obwohl im vorstehenden Ausf uhrungsbeispiel der Behalter 
als Vial beschrieben ist, kann der Behalter auch anders, 
beispielsweise als Ampulle oder als Injektionsspritze 
ausgestaltet sein. 
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PATENTANSPROCHE 

1. Behalter (1) mit durchsichtiger, zylindrischer 
Behalterwandung und einer die ganze Behalterwandung 
bedeckenden Httlle (8), enthaltend eine flttssige oder 
gefriergetrocknete, . galenische Formulierung (7), dadurch 
gekennzeichnet, dass die Httlle (8) derart opak ausgebildet 
ist, dass sich zwar feststellen lasst, ob im Behalter feste 
Teilchen oder eine Flussigkeit oder eine Flttssigkeit mit noch 
ungelosten Teilchen (9) vorhanden sind, nicht aber, welches 
die wirkliche Farbe des Inhalts ist, 

2. Behalter nach Anspruch I-, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Httlle (8) aus farbigem Material besteht. 

3. Behalter nach einem der Ansprttche 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Httlle (8) aus einem thermisch 
verformbaren Kunststoff besteht. 

4. Behalter nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Httlle (8) aus einem an der Behalter- 
wandung satt anliegenden vorgeformten Kunststof fmantel 
besteht. 

5. Behalter nach Anspruch 4", dadurch gekennzeichnet, dass 
der Kunststof fmantel aus zwei miteinander gelenkig 
verbundenen Halbschalen (8a, 8b) besteht. 

6. Behalter nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass 
die beiden Halbschalen durch einen sie umschliessenden 
Sicherheitsklebestreifen (10) zusammengehalten werden. 

7. Behalter nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Sicherheitsklebestreifen ■ beschreibbar ist oder dass auf 
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ihm eine beschriftete oder beschreibbare Etikette angebracht 
ist . 

8. Behalter nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet , dass 
die Halbschalen (8a, 8b) mit der Behalterwandung (2) unlosbar 
verbunden sind. 

9. Set mit mehreren Behaltern (11-15) nach einem der 
Anspruche 1 bis 8, wobei nicht alle Behalter den gleichen 
Inhalt enthalten, dadurch gekennzeichnet, dass alle Behalter 
mit einer gleichen Hulle (8) versehen sind, so dass sie nur 
durch eine Beschriftung oder Numerierung voneinander 
unterschieden werden konnen. 
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